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Ç Résumé
Introduction: L’utilisation de bases de données administratives en pharmacoépidémiologie
est limitée par l’absence de renseignements sur certaines caractéristiques cliniques et
covariables. Des croisements avec des données d’études de terrain peuvent apporter des
compléments d’informations. Cependant, les conséquences méthodologiques du
consentement des patients pour ces croisements demeurent peu connues.
Objectifs: Comparer les caractéristiques des patients qui consentent et ne consentent pas au
croisement; Évaluer les conséquences méthodologiques de ces différences.
Méthode: Deux types d’études ont été utilisées : i) En milieu clinique. une cohorte
rétrospective portant sur le glaucome chez les personnes âgées; ii) En population générale.
une enquête populationnelle générale de santé (Statistiques Canada, Enquête sur la santé
dans les collectivités canadiennes- ESCC). Dans les deux cas, les caractéristiques des sujets
âgés de 65 ans et plus ayant consenti furent comparées à celles des sujets «avant pas
consenti.
Résultats: Dans l’étude sur le glaucome, 45.7 ¾ des patients ont consenti au croisement.
Les patients «ayant pas consenti étaient davantage de sexe féminin, entrés plus tôt dans la
cohorte et avaient une détérioration plus avancée de leur glaucome. Dans I’ESCC. 94.77 ¾
des répondants ont consenti au croisement. Les patients n’ayant pas consenti étaient
davantage de sexe féminin et bilingues.
Conclusion: Le fait que les patients ayant une détérioration plus avancée du glaucome
consentent moins petit introduire un biais de sélection dans les études sur les déterminants
de déterioration. En revanche, les différences liées au sexe peuvent être contrôlées par des
analyses multivariées.
Mots-clés t Pharmacoépidémiologie. croisement de banques de données. consentement
éclairé éthique. biais. confidentialité.
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C Abstract
Background: The use of administrative health databases is lirnited by the absence of
information on clinical characteristics and covariates. It is possible to acquire
complementary data through linkage with population surveys, or medical records.
However, the methodological consequences of the patient’s consent for such linkage
remain poorly explored.
Objective: To compare the socio-demographic characteristics and medical history of
individuals who consent and who do flot consent to database linkage; To evaluate the
methodological consequences of such differences.
Methods: Datas were obtained from two different settings: i) Clinicat setting: A
retrospective cohort study of 230 patients recruited at a glaucoma clinic in a Montreal
university hospital; ii) General population setting. A cross-sectional population survey
conducted in Canada (Statistics Canada, Canadian Community Health Survey-CCHS). In
both settings, the characteristics of individuals who consented to database linkage were
compared to those who did flot consent.
Resuits: In the glaucoma study, 45.7% patients consented to linkage. Patients who did not
consent were significantly more ]ikely to be females, had entered the cohort at earlier years
and had more advanced glaucoma deterioration. In the CCHS survey, 94.77% of Quebec
elderly respondents consented to linkage. Respondents who did not consent were
signiftcantly more likely to be females and bilinguals.
Conclusion: The fact that patients with more important glaucoma deterioration consent less
can introduce a selection bias in studies on the determinants of glaucorna deterioration. On
the other hand, differences related to gender can be controlled with multivariate analyses.
Kevwords: Pharmacoepidemiol ogy, database J inkage, informed consent. ethics. bias.
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Chapitre I
Introduction et définition du problème de recherche
Les banques de données administratives de soins de santé sont devenues un outil
important pour la réalisation d’études pharmacoépidémiologiques. En Arnérique du ord,
la plupart de ces banques ont été développées pour l’administration de programmes
d’assurance publique de soins médicaux ou pharmaceutiques.[l-3] Au Canada, la gestion
de ces banques est sous la responsabilité de chaque province et, par conséquent, les
modalités d’accès aux données sont variables. Ces bases de données constituent un outil
précieux pour la recherche en matière de santé. notamment pour la pharmacoépidémiologie
qui s’intéresse aux effets et à l’utilisation des médicaments en conditions réelles au niveau
populationnel. À partir des banques de données d’ordonnances, il est possible d’évaluer la
prise médicamenteuse à long terme pour chaque membre d’un régime «assurance-
médicament ou dans un échantillon représentatif Il est également possible de croiser ces
données avec celles des banques de données de services médicaux ou d’hospitalisations
pour déterminer quels sont les patients qui ont eu un événement indésirable par exemple.
Ces banques administratives comportent cependant une limite importante qu’est l’absence
de données sur des facteurs de confusion ou des paramètres cliniques potentiellement
importants dans les études étiologiques comme par exemple : l’indication pour la prise d’un
médicament, les habitudes de vie, la prise de médicaments en vente libre. ou «autres
paramètres qui permettent de mieux définir le tableau clinique d’un patient. Dans certains
cas, l’examen des dossiers médicaux des patients s’avère nécessaire pour recueillir ce
complément d’informations. À l’inverse, les études dites de terrain menées à partir des
dossiers médicaux ou d’entrevues de patients sont également limitées par l’absence de
données fiables d’utilisation médicamenteuse scir un long terme. En ce cas, il est également
avantageux d’effectuer des croisements avec des banques de données administratives. Or,
ces croisements entre données cliniques et banques de données administratives, même si
techniquement faciles à réaliser en présence d’un identifiant unique, sont cependant
assujettis aux règles qui régissent la protection de l’information confidentielle. Plus
particulièrement, le consentement du patient doit. dans la plupart des cas. être obtenu. Par
ailleurs. d’autres études peuvent s’intéresser à des profils d’utilisation ou à des effets
indésirables médicamenteux non sévères qui ne font pas nécessairement l’objet de
consultations médicales. En ce cas, il est possible de croiser des données d’enquêtes
populationnelles sur des scijets relativement sains avec les données des banques
administratives. Cette démarche nécessite également l’obtention d’un consentement. Les
3biais introduits par le non-consentement de certains patients demeurent peu connus à ce
jour en raison de l’absence de données disponibles pour l’ensemble de la population à
]‘étude qui permettent la comparaison entre les sujets qui consentent et ne consentent pas.
Ce mémoire de maîtrise porte sur la protection de l’information confidentielle dans
te cadre de ta recherche pharmacoépidémiologique faisant un usage secondaire de bases de
données électroniques. Le mémoire comporte ainsi trois parties
i Une revue de littérature narrative qui décrit les principaux enjeux éthiques;
notamment sur la dichotomie qui existe entre la protection de la confidentialité
liée à la défense de l’autonomie du patient, et la recherche en
pharmacoépidémiologie qui apporte des bénéfices collectifs pour la population en
matière de santé et de gestion des finances publiques (Chapitre H,)
ii Une évaluation empirique des conséquences de ta demande de consentement pour
un usage secondaire d’une base de données sur la validité d’études
pharmacoépidémiologiques (Chapitre III- V)
iii) Une discussion sur les impacts méthodologiques que peut entraîner le non-
consentement et les facteurs associés (‘Chapitre VI)
Dans la deuxième partie, les caractéristiques des patients ayant consenti à l’accès à
la base de données seront comparées à celles des patients n’ayant pas consenti ou ayant
refusé de répondre. Notre analyse sera appuyée sur des données empiriques obtenues â
partir de deux types d’études ayant recours à un usage secondaire d’une banque de données
et dans lesquelles le consentement a été demandé dans la première, les répondants sont des
patients ayant été recrutés dans une clinique d’ophtalmologie affiliée à un hôpital. dans le
cadre d’une étude pharmacoépidémiologique sur les déterminants de détérioration du
glaucome (Monde et al.), tandis que dans la deuxième, les répondants sont des sujets
populationnels ayant participé à une enquête générale de santé (Enquête sur la santé dans
les collectivités canadiennes (ESCC) (cycles 1.1)) L’identification de facteurs associés au
non-consentement permet de déterminer les conséquences sur la validité des études
pharmacoépidémiologiques, notamment en ce qui concerne l’exposition médicamenteuse
4(sous ou surreprésentée chez les patients qui consentent), les biais de sélection, et les
facteurs de confusion potentiels (caractéristiques sociodémographiques, habitudes de vie,
co-morbidités).
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Chapitre II
Revue de littérature
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